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You do not have enough

Create new trial v permissions to perform this

action. Please, contact the
organisation administrator.
Full title (English)*

A Phase I trial to determine the difficulties in adding a new trial to CTIS under the organisation-centric approach
W R

Ta kontakt med Sponsorns CTIS ansvariga och ge dem:

- Provningens titel pa engelska
Name D cty | - Ditt CT ID och email
Region Uppsala - Ovriga intyg/dokument de kan behova

+ New organisation | & Clear ENTre (Tl ELTERTT]

ID Name Address City postCode country phone email actions

Search organisation

® ORG- Region Storgatan 27 Uppsala Uppsala 753 31 Sweden X 4
100039838 Uppsala Domkyrkofors.

[] Transition Trial Cancel

https://www.ucr.uu.se/sv/forskningsstod/clinical-trials-information-system-ctis



https://www.ucr.uu.se/sv/forskningsstod/clinical-trials-information-system-ctis

Part Il - Q&A

Country specific details (Part II - Sweden)

Form
MSCs Trial sites
P:trtlu Trial sites * SvenSka ma”ar ﬁnnS pé

Organisation Organisation Site street Site post Site

Evaluation D name Site location address city code country ° . -
Fimetable _ _ « Man maste inte anvanda dem
205286 Uppsala Akademiska Akademiska Uppsala 75185 Sweaden
University Sjukhuset Sjukhuset
Hospital

e Alla dokument i Part Il ska vara
Documents pa svenska, MEN:

I Recruitment Arrangements I ° Eﬂg@lSkt CV ar OkeJ

Subject information and informed consent form

Suitability of the investigator

» FOr svenska provare kravs inget
intyg pa GCP-kurs i ansodkan

Suitability of the facilities

Proof of insurance cover or indemnification

I Financial and other arrangements I

Compliance with national requirements on Data Protection l l‘ R@

I Compliance with use of Biological samples I




Part Il - Q&A

Country specific details (Part II - Sweden)

Form
MSCs Trial sites
o Trial sites Finns inte mallar for dessa:
E | _t' Organisation Organisation . ) Site street S_ite |SJ:)tset Site 1 Berétta i ett par meningar att
valuation ID name Site location address city code country L . o
Timetable 205286 Uppsala Akademiska Akademiska Uppsala 75185 Sweden forSOkSpersonerna Star under

University Sjukhuset Sjukhuset

Hospital patlent- OCh IakemedGIS'
forsakringen

Documents 2

Forutom dokument om
ersattning till forsokspersonerna
ska man ocksa beratta om
ersattning till klinik och hur
forskningen finansieras

Recruitment Arrangements

Subject information and informed consent form
Suitability of the investigator

Suitability of the facilities

1 Proof of insurance cover or indemnification

2 Financial and other arrangements

——Cosnplisnce ith vatinsl sequirensnle oo Doto Deotecting I Behovs inte! UCR@

Compliance with use of Biological samples




Part Il - Q&A

Hur hittar jag mitt sjukhus i CTIS?

» https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-
radgivning/reqistrering-av-provningsstalle-i-ctis

» Nastan alla sjukhus ar registrerade under
regionens namn i OMS

 Nar man listar medverkande sjukhus i Part Il
maste man darfor ange sjukhusets namn och
avdelning under "department”

Adresser till provningsstallen

Region Blekinge

Region Dalarna

Avesta lasarett

Namn; Region Dalarna
Organisationsnummer: ORG-100043607

Adress: Vasagatan 27, Falu Kristine, Falun, Dalarnas Lan, 791 37, Sweaden
LOC-nummer: LOC-100072123

Anges i faltet Department: Klinik, adress, Avesta lasarett, Avesta <:|
Kontakt for fragor: forummellansverige-ucr@uy.se

Borldange sjukhus
Namn: F'.egian Dalarna

| Organisationsnummer: ORG-100043607
Adress; Vasagatan 27, Falu Kristine, Falun, Dalarnas Lan, 791 37, Sweden
LOC-nummer: LOC-100072123
Anges i faltet Department; Klinik, adress, Borlange sjukhus, Borlange <:I
Kontakt for fragor: forummellansverige-ucr@uu.se

Falu lasarett

MNamn: Region Dalarna
Organisationsnummer; ORG-100043607

Adress: Vasagatan 27, Falu Kristine, Falun, Dalarnas Lan, 791 37, Sweden
LOC-nummer: LOC-100072123

Anges i faltet Department; Klinik, adress, Falu lasarett, Falun <:I
Kontakt frigor: forummellansverige-ucr@uu.se



https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-radgivning/registrering-av-provningsstalle-i-ctis
https://kliniskastudier.se/forskningsstod-och-radgivning/registrering-av-provningsstalle-i-ctis

Form
MSCs
PartI
Part II

- SE
Evaluation

Timetable

1.

Country specific details (Part II - Sweden)

Trial sites

Trial sites

Site
Organisation oOrganisation Site street Site
ID name location address city
251973 Region Koksvagen Koksvagen Umea
Vaesterbotten 11, 11

Alidhem

Lagg till regionen (gar inte att soka
pa a,a,0 anvand ae, ao, oe istallet)

Lagg till adress till sjukhus och
avdelningens namn samt
huvudprovarens namn och
avdelningens tel.nr./email

Site
post

Site First Last

code country Title name name

207
37

Sweden

o] -

Department Phone Email Actions

Ok

Investigator information

Title

Dr.

Last name™

Doktor

Phone™

+465907850417

First name™

Anna

Department™

Morrlands universitetssjukhus, Dar

Email®

klinisktforskningscentrum@regiom




Mal: CTIS ska ge okad transparens for allmanheten

« Nastan alla ansokningsdokument blir i nagot skede publika
> ANSOKAN FAR INTE INNEHALLA PERSONLIG INFORMATION

* Tillatet:
« Namn pa huvudprovare, verksamhetschefer och sponsorrepresentanter
» Arbetsadresser, offentliga kontaktuppgifter

 INTE tillatet: Forskningssjukskéterska Forskningssjukskéterska
« Namn pa ovriga personer Andors Sitare s
* Signaturer pnders skotare | » E—
+ Personliga adresser/kontaktuppgifter | . oo o e —
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Mal: CTIS ska ge okad transparens for alilmanheten

« Om man maste ta bort kanslig information fran ett dokument ska man
skicka med originalet och det nya dokumentet i ansokan

1Y
1 CV SUS_Sahlgrenska_Karolinska_redacted %
L]

Proof of payment of fee

& English - Investigator CV (for publication) - System version 1.00
. submission date 10/10/2023
Belgium - Version 1 - 28/05/2023
g—
Proof of Payment A
To upload a new version of a ~ Cv sahlgrenska &
A} H H r I'H*
document I"!Ot for pUbJIC?‘_IIOI'] r English - Investigator CV (not for publication) - System version 1.00
N users can click on the *+” icon. submission date 10/10/2023
test £ J W @ )| © - Version 1 - 28/05/2023
English - Proof of payment (for publication) - System version 1.00 2 L .
« Version 1 - 12/07/2021 ° CV Karolinska %

Swedish - Investigator CV (not for publication) - System version 1.00
submission date 10/10/2023
- Version 1 - 01/10/2023

Ly
cvVsus X

English - Investigator CV (not for publication) - System version 1.00
submission date 10/10/2023
- Version 1 - 12/09/2023

i UCR®@




Nyheter i.o.m. CTIS

» Forskningshuvudman anvands inte for kliniska lakemedelsprovningar —
anvand Sponsor

 Straldos ska godkannas av Etikprovningsmyndigheten (EPM), men kan
inte bifogas som ett skilt dokument i ansokan

»EPM rekommenderar att man tar upp straldosen i risk/nytta-bedomningen
| protokollet samt i protokollets svenska synopsis

« De dokument som ges till forsokspersonen efter denne har gatt med |
provningen, tex patientkort, ska INTE skickas med i ansokan
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Nyheter i.o.m. CTIS

« All kommunikation sker i CTIS, tex fragor fran myndigheterna fas via CTIS,
du kommer inte att fa nagon notis i din mailbox!

* Ytterligare saker som ska anmalas i CTIS inom 15 dagar efter de har skett:
» Nar en klinisk provning startar
« Nar forsta forsokspersons forsta besok sker i varje land
* Nar rekryteringen avslutats i varje enskilt land

 nar en klinisk provning avslutats/tillfalligt avbryts i samtliga medverkande lander och
aven i berorda tredjelander

* En summering av studieresultaten och en summering for lekman ska skickas
in i CTIS inom ett ar efter avslutad provning (6 man for studier pa barn)

UCR®@



Sakerhetsrapportering i CTIS

* Den arliga sakerhetsrapporten - Annual Safety Report (ASR, tidigare DSUR)
ska skickas in via CTIS.

* Finns numera en forenklad mall for Akademiska sponsorer

» Foljande ska rapporteras in i CTIS utan oskaligt drojsmal

« Allvarliga overtradelser (Serious Breach)

 Till exempel om en patient fatt en signifikant felaktig dos av lakemedlet,
aven om det inte orsakade en biverkan hos patienten

« Oforutsedda handelser som kan paverka nytta/riskforhallandet
(Unexpected Events)

« Sadana handelser som inte klassas som SUSARs
« Bradskande Sakerhetsatgarder (Urgent Safety Measures)
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Overféringsansokan

« Alla kliniska provningar som startade under det gamla direktivet maste
foras over till CTIS om de annu pagar efter den sista januari 2025.

« Overforingen maste vara godkand fore 30/1/2025.

* | overforingen skickar man bara med redan godkanda dokument, ex:

* Protokollet Obligatoriska
* IB + IMPD/GMP, alt. SmPC  vid overforing
« Forsokspersonsinformationen + samtycke

« Eventuell CV, reklam, lakemedlets markning och dylika dokument

« FOr ovriga "obligatoriska” dokument (tex patientrekrytering) kan man
skicka in ett tomt dokument. UCR®



1D Name Address City postCode country phone email actions
® ORG- Region Storgatan 27 Uppsala Uppsala 753 31 Sweden x 4+
100039888 Uppsala Domkyrkofors.
1 3
1-1 of1

[] Transition Trial Cancel
« Nar man satter in studien i rorm detalls
CTIS ska man kryssa i Dart 1 Initial Application details
Transition Trial Dart 11 .
« | fOljebrevet ska man skriva: Evaluation
« EudraCT numret Timetable
 Att alla dokument ar Transition Trial
godkanda
» Att det handlar om en Transition Trial
overforingsansokan ———> EUDRACTnumber  2021-00k00xxx

» Eventuella icke-vasentliga
andringar

VHP number

UCR®@



Overféringsansokan

Om inga vasentliga andringsansokningar blir
aktuella for en overford provning ar Lakemedelsverkets tolkning av hittills
publicerad vagledning frén Europeiska Kommissionen att ansékan och
dokument inte uppdateras | CTIS av sponsor.

Overforing av en studie som enbart pagar i Sverige tar nagra veckor —
mycket snabbare an en vanlig ansokan!

Nar studien ar dverford star den under CTR (den nya forordningen),

aven om protokollet foljer det gamla direktivet.

Om man efter dverforingen vill gora en andringsansdokan maste man inkludera
alla dokument som saknas, dvs:

 Protokollet kanske behdver uppdateras for att folja CTR

» Protokollsynopsis pa svenska

 Alla dokument i Part Il (tex CV for varje huvudprovare)

Om man vill lagga till fler lander kanske man forst maste andra protokollet och

skicka in andringsansokan innan man ansoker om "Additional MSC”

UCR®@




Ta garna kontakt med oss om cm
behover hjalp med din ansdkan!

Ll ‘ '] 10h kostnadsfri radgivning for
| “=7 akademiska prévare vid RU/UU

40 timmar ytterligare radgivning/
verkstad med reducerad taxa.

Ida Bjorkgren, Medical Writer

\ ida.bjorkgren@ucr.uu.se /



mailto:Ida.bjorkgren@ucr.uu.se
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Mal: CTIS ska ge kortare tid fran ansokan till start

Initial application

Y~

Partll Partll Partll

=L}

Ansokan tar ca 3 manader

« EPM vill helst att Part | och Part |
skickas in samtidigt

» Fordelaktigt att skicka in Part | och
Part || samtidigt for alla lander

» Andringsansokan for Part | och/eller
Part |l kan skickas in sa snart
ansokan ar godkand

 Fler lander laggs till via en sa kallad
"Additional MSC”-ansokan, INTE

andringsansokan
UCR©@



Mal: CTIS ska ge kortare tid fran ansokan till start

Initial application - Studien kan starta i Sverige och Polen

4 "\ sasnart ansokans Part | och Part ||
Part | ﬂiﬂ ar godkand

« Studien kan inte starta i Tyskland
Partll Partll forran landets Part Il ar godkand

-
\. / . Andringsansbkan for Part | och/eller

Part |l kan inte skickas in och inga nya

lander kan laggas till forran Tysklands
Ansokan tar ca 3 man Part I Part Il &r godggnd y
+ 3 man = 6 man -

B UCR®@



RFI (request for information)

 Oppna alltid RFIn via RFI-fliken

« Om du oppnar en RFI for Part | kan du INTE se de andringar du gjort i
ansokan for Part II's RFI

Clinical trials Notices & alerts @ RFI User administration

Klicka pé den hél"'é RFI-CT-2022-500013-32-01-IN-002 IN MSC Source type JEvaluation process

o x —an . Sweden Initial Assess part I
INTE pa den har4——> CT-2022-500013-32-01 = ’
Title: Adjuvant mitotane vs. mitotane with cisplatin/etoposide after primary surgical resection of localised adre
recurrence (ADIUVO-2 Trial): A pragmatic, randomised, low-intervention phase III, clinical trial with an ocbserv

IMP2: - CISPLATIN

RFI-CT-2022-500013-32-01-IN-004 IN MSC Source type |Evaluation process

Initial Assess part II
) C1-2022-500013-32-01 == g
Title: Adjuvant mitotane vs. mitotane with cisplatin/etoposide after primary surgical resection of localised adre
recurrence (ADIUVO-2 Trial): A pragmatic, randomised, low-intervention phase III, clinical trial with an ocbserv

IMP2: - CISPLATIN



RFI (request for information)

 Andrade dokument som hor till ansékan, tex &ndringar i forsokspersons-
informationen, ska inte bifogas svaren utan sattas in i ansokan

Bifoga alltid ett dokument med en lista pa alla andrade dokument i ansdkan

RFI-CT-2022-501624-14-00-IN-002

A4
a MSC: Sweden Submission date: 24/10/2022 Due date: 07/11/2022 # Change application «

Supporting documentation

MS:
Quality
No document available
. ~r mves svaveT e wv aiy W e o
PartI

Non-Quality Part II RFI-CT-2022-501624-14-00-IN-002

~
No document available Evaluation | ‘ u MSC: Sweden Submission date: 24/10/2022 Due date: 07/11/2022 & Discard changes .
Timetable

Includes application changes

Changes to the application *

& Add document «
No document has been uploaded.

UCR®@



RFI (request for information)

« For att skicka in svaren, las upp alla Ias forutom det i 6versta hornet av
RFIn, det ska vara last. Om du annu inte kan klicka pa Submit-knappen
betyder det att nagonting saknas i svaren.
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